
　平成27年4月15日（水）　15:00～15:15

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

当該治験対象者による、重篤な有害事象に関する報告書（第1報 2015.3.21付）に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

当該治験対象者による、重篤な有害事象に関する報告書（第2報 2015.3.25付）に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

治験実施状況の報告について現状報告をし、治験継続の妥当性について審議した。

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

LY450190の安全性情報に関する報告（2015年2月27日、3月13日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

治験実施状況の報告について現状報告をし、治験継続の妥当性について審議した。

【報告事項】

 議題①　国立病院機構東埼玉病院治験審査委員会委員名簿の変更（2015.4.1付）について

　　　　　  報告をした。

 議題②　国立病院機構東埼玉病院企業主導治験に係る標準業務手順書、治験審査委員会

　　　　　  標準業務手順書、および臨床研究治験管理室運営規程の改正（以上、2015.4.1付）

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

　　　　　 について報告をした。

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

審議結果：　承　認

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

平成27年度 第１回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名
正田 良介、青山 克彦、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、大塚 友吉、中澤 一治、青木 貞男

新井 好子、鎌田 良子、皆木 規良、鈴木 厚、秋山 雅彦、飯野 和之、江角 時子、切梅 るり子



　平成27年5月27日（水）　16:00～16:10

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

被験者負担軽減費等再算定、および治験分担医師の追加・削除に伴う

契約内容変更に関する覚書の変更に対し、治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

当該治験対象者による、重篤な有害事象に関する報告書（第3報 2015.4.21付）に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

治験分担医師の追加・削除による変更に対し、治験継続の妥当性について審議した。

LY450190の安全性情報に関する報告（2015年3月27日、4月10日、4月24日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

平成27年度 第2回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名
正田 良介、青山 克彦、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、中澤 一治、青木 貞男、新井 好子

鎌田 良子、皆木 規良、鈴木 厚、秋山 雅彦、江角 時子、齋藤 隆宗、切梅 るり子

審議結果：　承　認

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

審議結果：　承　認



　平成27年6月17日（水）　15:10～15:25

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

治験分担医師の追加に伴う契約内容変更に関する覚書の変更に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

      依頼者治験実施体制の変更等に伴う治験実施計画書別冊(第6版、2015.5.12作成）

      の改訂に対し、治験継続の妥当性について審議した。

支給対象外費用の追記に伴う契約内容変更に関する覚書の変更に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

治験分担医師の追加による変更に対し、治験継続の妥当性について審議した。

LY450190の安全性情報に関する報告（2015年5月8日、5月22日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

審議結果：　承　認

平成27年度 第3回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名

正田 良介、青山 克彦、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、大塚 友吉、中澤 一治、青木 貞男

新井 好子、鎌田 良子、皆木 規良、鈴木 厚、秋山 雅彦、飯野 和之、江角 時子、齋藤 隆宗、切梅 るり子



　平成27年7月15日（水）　16:25～16:45

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

      副作用報告（規制当局報告分：2015.6.5～6.18）に伴う安全性情報等に関する報告書

審議結果：　承　認

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

治験実施計画書の改訂（Protocol Amendment（ｃ）2015.4.29、日本語版2015.6.8）

に対し、治験継続の妥当性について審議した。

LY450190の安全性情報に関する報告（2015年6月4日、6月18日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

【報告事項】

　検証的試験2(第Ⅲ相)

製造販売承認の取得について報告をした。

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

 議題①　筋萎縮性側索硬化症を対象としたMCI-186の二重盲検並行群間比較による

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

      に対し、治験継続の妥当性について審議した。

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

平成27年度 第4回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名

正田 良介、青山 克彦、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、中澤 一治、青木 貞男、新井 好子、

鎌田 良子、秋山 雅彦、飯野 和之、齋藤 隆宗、切梅 るり子



　平成27年9月16日（水）　16:55～17:10

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

      依頼者治験実施体制の変更等に伴う別紙1(2015.7.1作成）の変更に対し、

      治験継続の妥当性について審議した。

      治験実施医療機関の名称変更に伴う別紙2（2015.7.1作成）の変更に対し、

      治験継続の妥当性について審議した。

ロット番号追加、使用期限延長に伴う別紙4（2015.7.1作成）の変更に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

被験者負担軽減費等再算定に伴う契約内容変更に関する覚書の変更に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

説明文書・同意文書（第3版 東埼玉病院3、2015.8.10作成）の改訂に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

      副作用報告（規制当局報告分：2015.5.8～5.21）に伴う安全性情報等に関する報告書

審議結果：　承　認

      副作用報告（規制当局報告分：2015.7.31～8.12）に伴う安全性情報等に関する報告書

審議結果：　承　認

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

      依頼者治験実施体制の変更等に伴う治験実施計画書別冊(第7版、2015.8.4作成）

      の改訂に対し、治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

      に対し、治験継続の妥当性について審議した。

      に対し、治験継続の妥当性について審議した。

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

平成27年度 第5回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名

正田 良介、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、大塚 友吉、中澤 一治、青木 貞男、新井 好子、

鎌田 良子、皆木 規良、秋山 雅彦、飯野 和之、江角 時子



      依頼者治験実施体制の変更等に伴う治験実施計画書別冊(第8版、2015.8.28作成）

      の改訂に対し、治験継続の妥当性について審議した。

治験分担医師の削除による変更に対し、治験継続の妥当性について審議した。

説明文書・同意文書（第3版、2015.8.7作成）の改訂に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

アセント文書（第2版、2015.8.7作成）の改訂に対し、治験継続の妥当性について

審議した。

LY450190の安全性情報に関する報告（2015年7月2日、7月16日、7月30日、8月12日)に

伴う安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認



　平成27年10月21日（水）　15:15～15:20

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

LY450190の安全性情報に関する報告（2015年8月27日、9月10日、9月25日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

平成27年度 第6回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名

正田 良介、青山 克彦、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、大塚 友吉、中澤 一治、青木 貞男、

新井 好子、鎌田 良子、皆木 規良、鈴木 厚、秋山 雅彦、飯野 和之、江角 時子、齋藤 隆宗、切梅 るり子

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

 議題①　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

審議結果：　承　認



　平成27年11月18日（水）　15:25～15:35

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

被験者負担軽減費等再算定に伴う契約内容変更に関する覚書の変更に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

治験薬概要書の版改訂（第12版）に対し、治験継続の妥当性について審議した。

説明文書・同意文書（第4版 東埼玉病院、2015.10.20作成）の改訂に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

当該治験対象者による、重篤な有害事象に関する報告書（第1報 2015.10.15付）に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

当該治験対象者による、重篤な有害事象に関する報告書（第2報 2015.10.20付）に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

当該治験対象者による、重篤な有害事象に関する報告書（第1報 2015.10.22付）に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

当該治験対象者による、重篤な有害事象に関する報告書（第2報 2015.10.26付）に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

LY450190の安全性情報に関する報告（2015年10月8日、10月22日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

平成27年度 第7回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名

正田 良介、青山 克彦、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、大塚 友吉、中澤 一治、青木 貞男、

新井 好子、鎌田 良子、皆木 規良、鈴木 厚、秋山 雅彦、飯野 和之、江角 時子、切梅 るり子

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

審議結果：　承　認

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認



　平成27年12月16日（水）　15:05～15:15

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

      副作用報告（規制当局報告分：2015.10.30～11.12）に伴う安全性情報等に関する報告書

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

LY450190の安全性情報に関する報告（2015年11月5日、11月19日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

審議結果：　承　認

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

      に対し、治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

平成27年度 第8回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名

正田 良介、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、中澤 一治、青木 貞男、新井 好子、鎌田 良子、

皆木 規良、秋山 雅彦、飯野 和之、江角 時子、切梅 るり子



　平成28年1月20日（水）　15:00～15:15

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

治験実施期間延長に伴う契約内容変更に関する覚書の変更に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

      治験実施医療機関の人事異動に伴う別紙2（2015.11.30作成）の変更に対し、

      治験継続の妥当性について審議した。

治験実施計画書（第11版、2015.11.30作成）の改訂に対し、

      治験継続の妥当性について審議した。

説明文書・同意文書（第5版、2015.12.25作成）の改訂に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

E0302治験安全性情報の年次報告（対象期間：2014.9.30～2015.9.29）2015.12.2付

に伴う安全性情報等に関する報告に対し、治験継続の妥当性について審議した。

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

      依頼者治験実施体制の変更等に伴う治験実施計画書別冊(第9版、2015.11.30作成）

      の改訂に対し、治験継続の妥当性について審議した。

LY450190の安全性情報に関する報告（2015年12月3日、12月17日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

平成27年度 第9回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名

正田 良介、青山 克彦、田村 拓久、堀場 昌英、大塚 友吉、中澤 一治、青木 貞男、新井 好子、

鎌田 良子、皆木 規良、鈴木 厚、秋山 雅彦、江角 時子、齋藤 隆宗、切梅 るり子



　平成28年2月17日（水）　15:00～15:10

　国立病院機構東埼玉病院　中会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

被験者負担軽減費等再算定に伴う契約内容変更に関する覚書の変更に対し、

治験継続の妥当性について審議した。

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

LY450190の安全性情報に関する報告（2016年1月4日、1月15日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

審議結果：　承　認

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

審議結果：　承　認

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

平成27年度 第10回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名

正田 良介、青山 克彦、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、中澤 一治、青木 貞男、新井 好子、

鎌田 良子、皆木 規良、鈴木 厚、秋山 雅彦、飯野 和之、江角 時子、切梅 るり子



　平成28年3月23日（水）　15:35～16:25

　国立病院機構東埼玉病院　大会議室

 議題①　エーザイ株式会社の依頼によるE0302の筋萎縮性側索硬化症に対する長期

　　　　     投与試験

      副作用報告（規制当局報告分：2016.1.22～2.4）に伴う安全性情報等に関する報告書

審議結果：　承　認

　対象としたLY450190（タダラフィル）の第Ⅲ相試験

      治験実施医療機関の人事異動に伴う治験実施計画書別冊(第10版、2016.2.24作成）

      の改訂に対し、治験継続の妥当性について審議した。

LY450190の安全性情報に関する報告（2016年1月27日、2月10日、2月25日)に伴う

安全性情報等に関する報告書に対し、治験継続の妥当性について審議した。

【報告事項】

治験の中止について報告した。

当該新規課題において、治験実施の妥当性について審議した。

      に対し、治験継続の妥当性について審議した。

 議題②　日本イーライリリー株式会社の依頼によるデュシェンヌ型筋ジストロフィーを

審議結果：　承　認

審議結果：　承　認

 議題③　大鵬薬品工業株式会社の依頼によるTAS-205の前期第Ⅱ相試験

審議結果：　承　認

議題及び審議
結果を含む主
な議論の概要

平成27年度 第11回  治験審査委員会議事録・概要

開 催 日 時

開 催 場 所

出 席 委 員 名

正田 良介、青山 克彦、尾方 克久、田村 拓久、堀場 昌英、大塚 友吉、中澤 一治、青木 貞男、

新井 好子、鎌田 良子、皆木 規良、鈴木 厚、秋山 雅彦、飯野 和之、江角 時子、齋藤 隆宗


